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STAATSCOURANT 

Officiële uitgave van het Koninkrijk der Nederlanden sinds 1814. 


Register Geneesmiddelen - Inschrijvingen enkelvoudig en parallel september 
2014 


Inschrijvingen enkelvoudige handelsvergunningen 

Lijst 742a- het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de handelsvergunningen van de 
volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in september 2014. Op de eerste regel staat 
het RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het geneesmiddel, 
het werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de handelsvergunninghouder 
en fabrikant(en) verantwoordelijk voor vrijgifte. 

List of single registrations (human) 

114050 

UR 

Cyclofosfamide Sandoz 1.000 mg, poeder voor oplossing voor injectie/infusie 

CYCLOFOSFAMIDE 1-WATER 1.069 mg/flacon 

OVEREENKOMEND MET 

CYCLOFOSFAMIDE 1.000 mg/flacon 

01-09-2014 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Ebewe Pharma Ges.m.b.FI. Nfg. KG, Oostenrijk 

114051 

UR 

Cyclofosfamide Sandoz 2.000 mg, poeder voor oplossing voor injectie/infusie 

CYCLOFOSFAMIDE 1-WATER 2.138 mg/flacon 

OVEREENKOMEND MET 

CYCLOFOSFAMIDE 2.000 mg/flacon 

01-09-2014 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Ebewe Pharma Ges.m.b.FI. Nfg. KG, Oostenrijk 

114049 

UR 

Cyclofosfamide Sandoz 500 mg, poeder voor oplossing voor injectie/infusie 

CYCLOFOSFAMIDE 1-WATER 534,5 mg/flacon 

OVEREENKOMEND MET 

CYCLOFOSFAMIDE 500 mg/flacon 

01-09-2014 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Ebewe Pharma Ges.m.b.FI. Nfg. KG, Oostenrijk 

113488 

UAD 

Dynexan Gel 20 mg/g, gel voor oromucosaal gebruik 
LIDOCAINEHYDROCHLORIDE 1-WATER 21,3 mg/g 
OVEREENKOMEND MET 
LIDOCAÏNE 17,3 mg/g 
02-09-2014 

Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbFI, Duitsland 
Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbFI, Duitsland 

112692 

UR 

Memantine Pharmascope 10 mg filmomhulde tabletten 
MEMANTINEHYDROCHLORIDE 10 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
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MEMANTINE 8,31 mg/stuk 
02-09-2014 

Pharmascope Limited, Ierland 
Drugsrus Limited, Verenigd Koninkrijk 

112693 

UR 

Memantine Pharmascope 20 mg filmomhulde tabletten 
MEMANTINEHYDROCHLORIDE 20 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
MEMANTINE 16,62 mg/stuk 
02-09-2014 

Pharmascope Limited, Ierland 
Drugsrus Limited, Verenigd Koninkrijk 

114319 

UA-UAD-AV 

Paracetamol Apotex 500 mg, tabletten 
PARACETAMOL 500 mg/stuk 
04-09-2014 

Apotex Europe B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 

112920 

UR 

Pyridostigmine bromide NRIM 60mg omhulde tabletten 
PYRIDOSTIGMINEBROMIDE 60 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PYRIDOSTIGMINE 41,63 mg/stuk 
09-09-2014 

NRIM Limited, Verenigd Koninkrijk 
NRIM Limited, Verenigd Koninkrijk 

113319 

UR 

Drospirenon/Ethinylestradiol 24-r4 Midas 3 mg/0,020 mg filmomhulde tablet 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 

ETHINYLESTRADIOL BETA-CYCLODEXTRINECLATHRAAT 
OVEREENKOMEND MET 
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg/stuk 
11-09-2014 

Midas Pharma GmbH, Duitsland 
Midas Pharma GmbH, Duitsland 

114916 

UR 

Drospirenon/Ethinylestradiol 24-r4 Midas Pharma 3 mg/0,020 mg filmomhulde tablet 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 

ETHINYLESTRADIOL BETA-CYCLODEXTRINECLATHRAAT 
OVEREENKOMEND MET 
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg/stuk 
11-09-2014 

Midas Pharma GmbH, Duitsland 
Midas Pharma GmbH, Duitsland 

113320 

UR 

Drospirenon/Ethinylestradiol Midas 3 mg/0,020 mg filmomhulde tablet 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 

ETHINYLESTRADIOL BETA-CYCLODEXTRINECLATHRAAT 
OVEREENKOMEND MET 
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg/stuk 
11-09-2014 

Midas Pharma GmbH, Duitsland 
Midas Pharma GmbH, Duitsland 
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113321 

UR 

Drospirenon/Ethinylestradiol Midas 3 mg/0,030 mg filmomhulde tablet 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 
ETHINYLESTRADIOL 0,03 mg/stuk 
11-09-2014 

Midas Pharma GmbH, Duitsland 
Midas Pharma GmbH, Duitsland 

114917 

UR 

Drospirenon/Ethinylestradiol Midas Pharma 3 mg/0,020 mg filmomhulde tablet 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 

ETHINYLESTRADIOL BETA-CYCLODEXTRINECLATHRAAT 
OVEREENKOMEND MET 
ETHINYLESTRADIOL 0,02 mg/stuk 
11-09-2014 

Midas Pharma GmbH, Duitsland 
Midas Pharma GmbH, Duitsland 

114918 

UR 

Drospirenon/Ethinylestradiol Midas Pharma 3 mg/0,030 mg filmomhulde tablet 
DROSPIRENON 3 mg/stuk 
ETHINYLESTRADIOL 0,03 mg/stuk 

11- 09-2014 

Midas Pharma GmbH, Duitsland 
Midas Pharma GmbH, Duitsland 

111793 

UR 

Eptadone Drank Suikervrij 1 mg/ml 
METHADONHYDROCHLORIDE 1 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
METHADON 0,9 mg/ml 

12- 09-2014 

L. Molteni & C. dei F.LLi Alitti Soceita di Esercizio S.p.A., Italië 
L. Molteni & C. dei F.LLi Alitti Soceita di Esercizio S.p.A., Italië 

111804 

UR 

Eptadone Drank Suikervrij 10 mg/ml 
METHADONHYDROCHLORIDE 10 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
METHADON 8,9 mg/ml 
12-09-2014 

L. Molteni & C. dei F.LLi Alitti Soceita di Esercizio S.p.A., Italië 

L. Molteni & C. dei F.LLi Alitti Soceita di Esercizio S.p.A., Italië 

111803 

UR 

Eptadone Drank Suikervrij 5 mg/ml 
METHADONHYDROCHLORIDE 5 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
METHADON 4,5 mg/ml 
12-09-2014 

L. Molteni & C. dei F.LLi Alitti Soceita di Esercizio S.p.A., Italië 

L. Molteni & C. dei F.LLi Alitti Soceita di Esercizio S.p.A., Italië 

113986 

UR 

Rosuvastatine/ezetimibe EGIS 10 mg/10 mg capsule, hard 
ROSUVASTATINE ZINK 10,68 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 10 mg/stuk 
EZETIMIB 10 mg/stuk 
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12-09-2014 

Egis Pharmaceuticals PIc, Hongarije 
Egis Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

113991 

UR 

Rosuvastatine/ezetimibe EGIS 20 mg/10 mg capsule, hard 

ROSUVASTATINE ZINK 21,36 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ROSUVASTATINE 20 mg/stuk 

EZETIMIB 10 mg/stuk 

12-09-2014 

Egis Pharmaceuticals PIc, Hongarije 
Egis Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

113992 

UR 

Rosuvastatine/ezetimibe EGIS 40 mg/10 mg capsule, hard 

ROSUVASTATINE ZINK 42,72 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ROSUVASTATINE 40 mg/stuk 

EZETIMIB 10 mg/stuk 

12-09-2014 

Egis Pharmaceuticals PIc, Hongarije 
Egis Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

115431 

UR 

Imatinib DOC Generici 100 mg, capsules 
IMATINIBMESILAAT 119,5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
IMATINIB 100 mg/stuk 

15- 09-2014 

DOC Generici S.r.L, Italië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
Synthon B.V., Nederland 

113548 

UR 

Latanoprost/Timolol Apotex 50 microgram/ml -i- 5 mg/ml oogdruppels, oplossing 

LATANOPROST 50 pg/ml 

TIMOLOLMALEAAT 6,8 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

TIMOLOL 0-WATER 5 mg/ml 

16- 09-2014 

Apotex Europe B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V, Nederland 

114522 

UR 

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 100 mg/25 mg/200 mg, filmomhulde tabletten 

CARBIDOPA 1-WATER 

OVEREENKOMEND MET 

CARBIDOPA 0-WATER 25 mg/stuk 

ENTACAPONE 200 mg/stuk 

LEVODOPA 100 mg/stuk 

16-09-2014 

Teva Nederland B.V., Nederland 

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 

Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 

Teva Pharma B.V., Nederland 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

114523 

UR 

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 125 mg/31.25 mg/200 mg, filmomhulde tabletten 
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CARBIDOPA 1-WATER 
OVEREENKOMEND MET 
CARBIDOPA 0-WATER 31,25 mg/stuk 
ENTACAPONE 200 mg/stuk 
LEVODOPA 125 mg/stuk 
16-09-2014 

Teva Nederland B.V., Nederland 

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 

Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 

Teva Pharma B.V., Nederland 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

114524 

UR 

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 150 mg/37.5 mg/200 mg, filmomhulde tabletten 

CARBIDOPA 1-WATER 

OVEREENKOMEND MET 

CARBIDOPA 0-WATER 37,5 mg/stuk 

ENTACAPONE 200 mg/stuk 

LEVODOPA 150 mg/stuk 

16-09-2014 

Teva Nederland B.V., Nederland 

TevaPharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 

Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 

Teva Pharma B.V., Nederland 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

114525 

UR 

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 175 mg/43,75 mg/200 mg, filmomhulde tabletten 

CARBIDOPA 1-WATER 

OVEREENKOMEND MET 

CARBIDOPA 0-WATER 43,75 mg/stuk 

ENTACAPONE 200 mg/stuk 

LEVODOPA 175 mg/stuk 

16-09-2014 

Teva Nederland B.V., Nederland 

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 

Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 

Teva Pharma B.V., Nederland 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

114526 

UR 

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 200 mg/50 mg/200 mg, filmomhulde tabletten 

CARBIDOPA 1-WATER 

OVEREENKOMEND MET 

CARBIDOPA 0-WATER 50 mg/stuk 

ENTACAPONE 200 mg/stuk 

LEVODOPA 200 mg/stuk 

16-09-2014 

Teva Nederland B.V., Nederland 

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 

Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 

Teva Pharma B.V., Nederland 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 

114520 

UR 

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 50 mg/12.5 mg/200 mg, filmomhulde tabletten 

CARBIDOPA 1-WATER 

OVEREENKOMEND MET 

CARBIDOPA 0-WATER 12,5 mg/stuk 

ENTACAPONE 200 mg/stuk 

LEVODOPA 50 mg/stuk 

16-09-2014 
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Teva Nederland B.V., Nederland 

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 

Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 

Teva Pharma B.V., Nederland 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 


114521 

UR 

Levodopa/Carbidopa/Entacapone Teva 75 mg/18.75 mg/200 mg, filmomhulde tabletten 

CARBIDOPA 1-WATER 

OVEREENKOMEND MET 

CARBIDOPA 0-WATER 18,75 mg/stuk 

ENTACAPONE 200 mg/stuk 

LEVODOPA 75 mg/stuk 

16-09-2014 

Teva Nederland B.V., Nederland 

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Hongarije 

Teva UK Ltd, Verenigd Koninkrijk 

Teva Pharma B.V., Nederland 

Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 


114135 

UR 

Methotrexaat Accord 100 mg/ml, concentraat voor oplossing voor intraveneuze infusie 
METHOTREXAAT 100 mg/ml 

16- 09-2014 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

114141 

UAD 

Ometremp 20 mg maagsapresistente capsule, hard 
OMEPRAZOL 20 mg/stuk 

17- 09-2014 

Distriquimica S.A., Spanje 
Laboratories Dr. Esteve S.A., Spanje 

113343 

UR 

RiseCaD 35 mg filmomhulde tabletten en 1.000 mg/880 IE, orange, kauwtabletten 

NATRIUMRISEDRONAAT 0-WATER 35 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

RISEDRONINEZUUR 32,4 mg/stuk 

CALCIUMCARBONAAT (E 170) 2.500 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

CALCIUM (Ca2+) 1.000 mg/stuk 

CHOLECALCIFEROL 880 lE/stuk 

17-09-2014 

Will Pharma B.V., Nederland 
Tjoapack Netherlands B.V., Nederland 
Will Pharma Benelux, België 

113339 

UR 

RiseCaD 35 mg filmomhulde tabletten en 500 mg/880 IE, bruisgranulaat 

NATRIUMRISEDRONAAT 0-WATER 35 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

RISEDRONINEZUUR 32,4 mg/stuk 

CALCIUMCARBONAAT (E 170) 1.250 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

CALCIUM (Ca2+) 500 mg/stuk 

CHOLECALCIFEROL 880 lE/stuk 

17-09-2014 

Will Pharma B.V., Nederland 
Tjoapack Netherlands B.V., Nederland 
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Will Pharma Benelux, België 



112423 

UR 

Paclitaxel Agila 6 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie 

PACLITAXEL6 mg/ml 

19-09-2014 

Agila Specialties UK Limited, Verenigd Koninkrijk 
Agila Specialties Polska Sp.zo.o., Polen 

113888 

UR 

Celecoxib Hetero 100 mg capsules, hard 

CELECOXIB 100 mg/stuk 

22-09-2014 

Hetero Europe S.L., Spanje 
Hetero Malta Ltd., Malta 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

113889 

UR 

Celecoxib Hetero 200 mg capsules, hard 

CELECOXIB 200 mg/stuk 

22-09-2014 

Hetero Europe S.L., Spanje 
Hetero Malta Ltd., Malta 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

113483 

UR 

Granisetron Claris 1 mg/ml, oplossing voor injectie 
GRANISETRONHYDROCHLORIDE 1,12 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
GRANISETRON 1 mg/ml 
22-09-2014 

Claris Lifesciences UK Limited, Verenigd Koninkrijk 
Svizera Europe BV, Nederland 

Peckforton Pharmaceuticals Limited, Verenigd Koninkrijk 
Rotexmedica GmbH, Duitsland 

113826 

UR 

Telmisartan Amneal 20 mg, tabletten 
TELMISARTAN 20 mg/stuk 
22-09-2014 

Amneal Pharma Europe Limited, Ierland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

113828 

UR 

Telmisartan Amneal 40 mg, tabletten 
TELMISARTAN 40 mg/stuk 

22- 09-2014 

Amneal Pharma Europe Limited, Ierland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115469 

UAD 

Nicotine kauwgom RXT fruit 2 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 2 mg/stuk 

23- 09-2014 
RXT, Nederland 

MAE Holding B.V., Nederland 
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115470 

UAD 

Nicotine kauwgom RXT fruit 4 mg 

NICOTINERESINAAT 

OVEREENKOMEND MET 

NICOTINE 4 mg/stuk 

23-09-2014 

RXT, Nederland 

MAE Holding B.V., Nederland 

115471 

UAD 

Nicotine kauwgom RXT mint 2 mg 

NICOTINERESINAAT 

OVEREENKOMEND MET 

NICOTINE 2 mg/stuk 

23-09-2014 

RXT, Nederland 

MAE Holding B.V., Nederland 

115472 

UAD 

Nicotine kauwgom RXT mint 4 mg 

NICOTINERESINAAT 

OVEREENKOMEND MET 

NICOTINE 4 mg/stuk 

23-09-2014 

RXT, Nederland 

MAE Holding B.V., Nederland 

113944 

UA 

Paracetamol Disphar 1.000 mg, granulaat 
PARACETAMOL 1.000 mg/stuk 
23-09-2014 

Disphar International B.V., Nederland 
Disphar International B.V., Nederland 
Rottendorf Pharma GmbH, Duitsland 
VEMEDIA Manufacturing B.V., Nederland 

113829 

UR 

Telmisartan Amneal 80 mg, tabletten 
TELMISARTAN 80 mg/stuk 

23- 09-2014 

Amneal Pharma Europe Limited, Ierland 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

112757 

UR 

Kevesy 10 mg/ml, oplossing voor infusie 
LEVETIRACETAM 10 mg/ml 

24- 09-2014 

Stragen Nordic A/S, Denemarken 
Facta Farmaceutici S.p.A., Italië 

112758 

UR 

Kevesy 15 mg/ml, oplossing voor infusie 
LEVETIRACETAM 15 mg/ml 
24-09-2014 

Stragen Nordic A/S, Denemarken 
Facta Farmaceutici S.p.A., Italië 

112755 

UR 
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Kevesy 5 mg/ml, oplossing voor infusie 
LEVETIRACETAM 5 mg/ml 

24-09-2014 

Stragen Nordic A/S, Denemarken 
Facta Farmaceutici S.p.A., Italië 

115018 

UR 

Prothromplex 600 IE, poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie 

FACTOR II, HUMAAN 480 - 900 lE/flacon 

FACTOR IX, HUMAAN 600 lE/flacon 

FACTOR VII, HUMAAN 500 lE/flacon 

FACTOR X, HUMAAN 600 lE/flacon 

PROTEÏNE C, HUMAAN >= 400 lE/flacon 

24- 09-2014 

Baxter B.V., Nederland 

Baxter AG (Industriestrasse 67), Oostenrijk 

114159 

UR 

Gliclazide Bristol 30 mg, tabletten met verlengde afgifte 
GLICLAZIDE 30 mg/stuk 

25- 09-2014 

Bristol Laboratories Ltd (Berkhamsted), Verenigd Koninkrijk 
Bristol Laboratories Ltd (Berkhamsted), Verenigd Koninkrijk 

113667 

UR 

Estradiol Valeraat 1 mg / Dienogest 2 mg Laboratorios León Farma, filmomhulde tabletten 

DIENOGEST 2 mg/stuk 

ESTRADIOLVALERAAT 1 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

ESTRADIOL 0,76 mg/stuk 

26- 09-2014 

Laboratorios León Farma, S.A., Spanje 
Laboratorios León Farma S.A., Spanje 

113109 

UR 

Olmesartan medoxomil Apotex 10 mg, filmomhulde tabletten 

OLMESARTANMEDOXOMIL 10 mg/stuk 

26-09-2014 

Apotex Europe B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 

113113 

UR 

Olmesartan medoxomil Apotex 20 mg, filmomhulde tabletten 

OLMESARTANMEDOXOMIL 20 mg/stuk 

26-09-2014 

Apotex Europe B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 

113114 

UR 

Olmesartan medoxomil Apotex 40 mg, filmomhulde tabletten 

OLMESARTANMEDOXOMIL 40 mg/stuk 

26-09-2014 

Apotex Europe B.V., Nederland 
Apotex Nederland B.V., Nederland 

114145 

UR 

Actynox, 50%/50% v/v, medicinaal gas, samengeperst 
DISTIKSTOFOXIDE 50% v/v 
ZUURSTOF, MEDICINAAL 50% v/v 
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29-09-2014 

Air Products Nederland B.V., Nederland 
Laboratoires SOL France, Frankrijk 



115485 

UAD 

Nicotine kauwgom mint apotex 2 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 2 mg/stuk 
30-09-2014 

Apotex Europe BV, Nederland 
MAE Flolding B.V., Nederland 

115486 

UAD 

Nicotine kauwgom mint apotex 4 mg 
NICOTINERESINAAT 
OVEREENKOMEND MET 
NICOTINE 4 mg/stuk 
30-09-2014 

Apotex Europe BV, Nederland 
MAE Flolding B.V., Nederland 

Inschrijvingen parallelhandelsvergunningen 

Lijst 742b - het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de parallelhandelsvergunningen 
van de volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in september 2014. Op de eerste regel 
staat het RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het genees¬ 
middel, het werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de naam van het 
Nederlandse referentieproduct, de parallelhandelsvergunninghouder en het land van herkomst. 

116090//28317 

UR 

Avodart 0,5 mg, zachte capsules 
DUTASTERIDE 0,5 mg/stuk 
01-09-2014 

Avodart 0,5 mg zachte capsules 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Verenigd Koninkrijk 

115918//20233 

UR 

Combivent Unit Dose, verneveloplossing 
IPRATROPIUMBROMIDE 1-WATER0,21 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
IPRATROPIUMBROMIDE 0-WATER 0,2 mg/ml 
SALBUTAMOLSULFAAT 1,2 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
SALBUTAMOL 1 mg/ml 
01-09-2014 

Combivent Unit Dose, verneveloplossing 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Ierland 

115925//06689 

UR 

Instillagel 11 ml, gel 

CHLOORHEXIDINEDIGLUCONAAT 0,52 mg/ml 

LIDOCAINEHYDROCHLORIDE 1-WATER 20,9 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

LIDOCAÏNE 16,9 mg/ml 

01-09-2014 

Instillagel, gel 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Duitsland 
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115967//28822 

UR 

Omacor 460 mg/380 mg, zachte capsules 
OIVIEGA-3-ZUREN ETHYLESTERS 90 1.000 mg/stuk 
SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 
DOCOSAHEXAEENZUURETHYLESTER 380 mg/stuk 
EICOSAPENTAEENZUURETHYLESTER 460 mg/stuk 
01-09-2014 

Omacor, zachte capsules, 460 mg/380 mg 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Griekenland 

116079//18108 

UR 

Prograf 5 mg, capsules 
TACROLIMUS 1-WATER 5,11 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TACROLIMUS 0-WATER 5 mg/stuk 
01-09-2014 

Prograft 5 mg capsules, capsules 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Slowakije 

115738//33227 

UR 

Equasym XL 10 mg caspules met gereguleerde afgifte, hard 
METHYLFENIDAATHYDROCHLORIDE 10 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
METHYLFENIDAAT8,65 mg/stuk 
02-09-2014 

Equasym XL 10 mg capsule met gereguleerde afgifte, hard, harde capsules met gereguleerde afgifte 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Italië 

115537//07228 

UR 

Fluanxol 100 mg/ml Depot 
FLUPENTIXOLDECANOAAT 100 mg/ml 
02-09-2014 

Fluanxol depot 100 mg/ml, injectievloeistof 
Eureco-Pharma B.V., Nederland 
Frankrijk 

115538//06051 

UR 

Fluanxol 20 mg/ml Depot 
FLUPENTIXOLDECANOAAT 20 mg/ml 
02-09-2014 

Fluanxol depot 20 mg/ml, injectievloeistof 
Eureco-Pharma B.V., Nederland 
Frankrijk 

116081//25887 
UR 

Symbicort Turbuhaler 200/6, 200 microgram/6 microgram per dosis, inhalatiepoeder 

BUDESONIDE 200 pg/dosis 

FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 6 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

FORMOTEROL 4,9 pg/dosis 

02-09-2014 

Symbicort Turbuhaler 200/6, 200 microgram / 6 microgram per dosis, inhalatiepoeder 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Slowakije 

116060//18195 

UR 
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Flixotide Diskus 500 microgram/dosis, inhalatiepoeder, voorverdeeld 

FLUTICASONPROPIONAAT 500 pg/dosis 

03-09-2014 

Flixotide Diskus 500 microgram/dosis, inhalatiepoeder, voorverdeeld 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Roemenië 

115962//33788 

UR 

Grazax 75.000-SQ-T, lyophilisaat voor oraal gebruik 
TIMOTHEEGRASPOLLENEXTRACT "ALK" 75.000 E/stuk 
03-09-2014 

GRAZAX, lyophilisaat voor oraal gebruik 75.000 SQ-T 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Griekenland 

116050//30197 

UR 

Lucrin PDS Depot 1 maand 3,75 mg, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie 

LEUPRORELINEACETAAT 3,75 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

LEUPRORELINE 3,59 mg/stuk 

03-09-2014 

Lucrin PDS Depot 1 maand 3,75 mg, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Griekenland 

115769//27705 

UR 

Arcoxia 60 mg filmomhulde tabletten 
ETORICOXIB 60 mg/stuk 
05-09-2014 

Arcoxia 60 mg filmomhulde tabletten 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Duitsland 

115846//27706 

UR 

Arcoxia 90 mg filmomhulde tabletten 
ETORICOXIB 90 mg/stuk 
05-09-2014 

Arcoxia 90 mg filmomhulde tabletten 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Duitsland 

115334//12412 

UR 

Burinex 0,5 mg/ml, oplossing voor injectie 

BUMETANIDE 0,5 mg/ml 

05-09-2014 

Burinex 0,5 mg/ml, oplossing voor injectie 

Orifarm A/S, Denemarken 

Frankrijk 

115542//12412 

UR 

Burinex 0,5 mg/ml, oplossing voor injectie 

BUMETANIDE 0,5 mg/ml 

05-09-2014 

Burinex 0,5 mg/ml, oplossing voor injectie 

Orifarm A/S, Denemarken 

Oostenrijk 

115335//12412 

UR 

Burinex 0,5 mg/ml, oplossing voor injectie 
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BUMETANIDE 0,5 mg/ml 
05-09-2014 

Burinex 0,5 mg/ml, oplossing voor injectie 

Orifarm A/S, Denemarken 

Noorwegen 

115969//20018 

UR 

Gastrografin 370, drank/concentraat voor klysma 370 mg l/ml 
MEGLUMINEAMIDOTRIZOAAT 660 mg/ml 
NATRIUMAMIDOTRIZOAAT 0-WATER 100 mg/ml 
SAMENSTELLING OVEREENKOMEND MET 
JODIUM (MOLECULAIR) 370 mg/ml 
05-09-2014 

Gastrografin 370, drank/concentraat voor klysma 370 mg l/ml 

Orifarm A/S, Denemarken 

Noorwegen 

115956//34610 

UR 

Poster 100/6 microgram/dosis, aërosol, oplossing 
BECLOMETASONDIPROPIONAAT 0-WATER 100 pg/dosis 
FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 6 pg/dosis 
OVEREENKOMEND MET 
FORMOTEROL 4,9 pg/dosis 
08-09-2014 

Poster 100/6 microgram/dosis, aërosol, oplossing 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Tsjechië 

116088//30198 

UR 

Lucrin PDS Depot 3 maanden 11,25 mg, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie 

LEUPRORELINEACETAAT 11,25 mg/flacon 

08-09-2014 

Lucrin PDS Depot 3 maanden 11,25 mg, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Griekenland 

115351//15374 

UR 

Targocid 400 

TEICOPLANINE 400 mg/flacon 
08-09-2014 

Targocid 400, poeder voor injectievloeistof 400 mg 
Orifarm A/S, Denemarken 
Verenigd Koninkrijk 

115958//15460 

UR 

Rifinah 300 mg/150 mg, filmomhulde tabletten 
ISONIAZIDE 150 mg/stuk 
RIFAMPICINE 300 mg/stuk 
09-09-2014 

Rifinah 300/150, filmomhulde tabletten 300 + 150 mg 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Spanje 

116092//22626 

UR 

Colofort, poeder voor drank in sachet 74 g 

KALIUMCHLORIDE 0,75 g/stuk 

MACROGOL 4000 64 g/stuk 

NATRIUMCHLORIDE 1,46 g/stuk 

NATRIUMSULFAAT 0-WATER (E 514 (I)) 5,7 g/stuk 

NATRIUMWATERSTOFCARBONAAT (E 500 (II)) 1,68 g/stuk 
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10-09-2014 

Colofort, poeder voor drank in sachet 74 g 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
België 

114912//109058 

UR 

Donepezil HCI Medcor 5 mg, filmomhulde tabletten 
DONEPEZILHYDROCHLORIDE 5 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
DONEPEZIL 4,56 mg/stuk 
10-09-2014 

Navazil 5 mg filmomhulde tablet 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Noorwegen 

115927//27792 

UR 

RISPERDAL QUICKLET 2 mg, orodispergeerbare tabletten 

RISPERIDON 2 mg/stuk 

10-09-2014 

Risperdal Quicklet 2 mg, orodispergeerbare tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Duitsland 

115930//31776 

UR 

RISPERDAL QUICKLET 4 mg, orodispergeerbare tabletten 

RISPERIDON 4 mg/stuk 

10-09-2014 

Risperdal Quicklet 4 mg, orodispergeerbare tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Duitsland 

115972//28131 

UR 

Salofalk 1.000 mg Granu-Stix, maagsapresistent granulaat met verlengde afgifte 

MESALAZINE 1.000 mg/stuk 

10-09-2014 

Salofalk 1.000 mg Granu-Stix, maagsapresistent granulaat met verlengde afgifte 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Portugal 

115961//20557 

UR 

Seroxat Suspensie 2 mg/ml 

PAROXETINE HYDROCHLORIDE 0,5-WATER 2,3 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
PAROXETINE 2 mg/ml 
POLACRILINE KALIUM 

10- 09-2014 

Seroxat Suspensie 2 mg/ml, suspensie voor oraal gebruik 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Griekenland 

114909//30763 

UR 

Depakine Chronospherel.000 mg, granulaat met gereguleerde afgifte 
NATRIUMVALPROAAT 666,6 mg/stuk 
VALPROÏNEZUUR 290,27 mg/stuk 

11- 09-2014 

Depakine Chronosphere 1.000 mg, granulaat met gereguleerde afgifte 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Litouwen 

114908//30762 
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UR 

Depakine Chronosphere750 mg, granulaat met gereguleerde afgifte 
NATRIUMVALPROAAT 500,06 mg/stuk 
VALPROÏNEZUUR 217,75 mg/stuk 
11-09-2014 

Depakine Chronosphere 750 mg, granulaat met gereguleerde afgifte 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Litouwen 

115011//05251 

UR 

Primperan 10 mg/2 ml, oplossing voor injectie 
METOCLOPRAMIDEHYDROCHLORIDE 0-WATER 5 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
METOCLOPRAMIDE 4,5 mg/ml 
11-09-2014 

Primperan injectie 10/2 ml, oplossing voor injectie 10 mg/2 ml 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Portugal 

115965//100957 
UR 

TOCTINO 10 mg, capsules, zacht 
ALITRETINOÏNE 10 mg/stuk 
11-09-2014 

Toctino 10 mg, capsules, zacht 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Frankrijk 

114616//26569 

UR 

Zyvoxid 600 mg, filmomhulde tabletten 
LINEZOLID 600 mg/stuk 

11- 09-2014 

Zyvoxid 600 mg, filmomhulde tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Slowakije 

114621//28742 

UR 

Elidel 10 mg/g, crème 
PIMECROLIMUS 10 mg/g 

12- 09-2014 

Elidel 10 mg/g, crème 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Griekenland 

115955//104130 

UR 

Combodart 0,5 mg/0,4 mg harde capsules 
TAMSULOSINEHYDROCHLORIDE 0,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TAMSULOSINE 0,37 mg/stuk 
DUTASTERIDE 0,5 mg/stuk 
15-09-2014 

Combodart 0,5 mg/0,4 mg, harde capsules 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Griekenland 

115291//07879 

UR 

Trandate Injectie, oplossing voor injectie 5mg/ml 
LABETALOLHYDROCHLORIDE 5 mg/ml 
15-09-2014 

Trandate Injectie, injectievloeistof 5 mg/ml 
Orifarm A/S, Denemarken 
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Spanje 



116016//12858 

UR 

Sinemet 62,5, tabletten 
CARBIDOPA 1-WATER 
OVEREENKOMEND MET 
CARBIDOPA 0-WATER 12,5 mg/stuk 
LEVODOPA 50 mg/stuk 

22- 09-2014 

Sinemet 62,5, tabletten 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Verenigd Koninkrijk 

115953//19078 

AV 

Zovirax 50 mg/g, crème 
ACICLOVIR 50 mg/g 

23- 09-2014 

Zovirax Koortslip, creme 50 mg/g 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Spanje 

115353//30202 

UR 

Myfortic 180 mg, maagsapresistente tabletten 
MYCOFENOLAAT NATRIUM 192,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
MYCOFENOLINEZUUR 180 mg/stuk 
29-09-2014 

Myfortic 180 mg, maagsapresistente tablet 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Bulgarije 

115462//19252 

UR 

Zofran 16 mg zetpillen 
ONDANSETRON 16 mg/stuk 
29-09-2014 

Zofran 16 Zetpil, zetpillen 16 mg 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

België 
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